
Folha  de  dados  do  produto

Informações  do  fabricante:

Itália

Omnia  Srl  

Via  F.  Delnevo,  190  

43036  Fidenza  (PR)
Itália  
www.omniaspa.eu  

Descrição  

Contém

Informações  de  esterilização

TUBO  DE  ASPIRADOR  CIRÚRGICO  CÓDIGO  DE  

PEÇA  OMNIA:  32.F7078.00

Validade

Tubo  Aspirador  Cirúrgico  mt  2,20  10  unid.

País  de  origem

informação  do  produto

ETO  –  validade  5  anos  5  

anos
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UDI-DI  básico

Uso  pretendido

Informações  Regulamentares  -  UE

conformidade

Sim

Sim  

IIa  

805664650TF04EQ  47890  

N/A  

185738  

39269097  

Aspiração  de  sangue,  células  e  tecidos  de  feridas  e  secreções  líquidas  durante  

a  execução  da  cirurgia,  através  da  conexão  do  aparelho  a  um  sistema  de  

aspiração.

Status  do  dispositivo  médico

certificados  CE

Número  de  registro

NãoNãoTODOS  CE0546

Código  personalizado

Termo  GMDN

Termo  EMDN

A  NUVEM FISPQDeclaração  de

Classificação
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Tubo  de  aspiração  (PVC)

Adaptador  redutor  cônico  para  aspirador  (Polipropileno)

Adaptador  redutor  de  aspirador  à  prova  de  dobras  para  tubos  (PVC  macio)

N.  Descrição  do  componente

1

2

Informações  materiais

Todos  os  produtos  são  livres  de  ftalatos  e  látex

3
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Informações  de  embalagem

1  peça

Embalagem  Externa  (unidade  de  venda)

1,60kg

215kg

Caixa  de  papelão

Embalagem  primária  (sem  unidade  de  venda)

375  x  280  x  410  mm

Caixa

Paletização  (unidade  de  venda)  

40  caixas  de  papelão 40  x  30  unidades  =  1200  unidades

375  x  280  x  115  mm

0,16kg

3  x  10  unidades  =  30  unidades

Embalagem  Secundária  (unidade  de  venda)

5kg

10  

peças  +  1  adaptador  (empolado  individualmente)

Bolha  285  x  185  mm
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Informações  de  rotulagem
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Etiqueta  Secundária
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Etiqueta  Externa
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A  validação  da  Esterilização  é  realizada  de  acordo  com  as  normas:

Parâmetros  de  esterilização

Data  de  revisão  

00 GM

O  processo  de  validação  para  determinar  a  letalidade  do  ciclo  é  o  método  overkill.  Foi  escolhido  entre  os  

procedimentos  sugeridos  pela  referência  à  norma  UNI  EN  ISO  11135-2014.  Esta  abordagem,  substancialmente  

conservadora,  baseia-se  na  inativação  de  microrganismos  referentes  em  condições  mais  críticas  do  que  as  

utilizadas  nos  ciclos  de  esterilização  de  rotina.  Praticamente  o  método  forneceu  um  exagero,  

considerando  que  as  condições  que  são  letais  à  referida  carga  microbiana  são  mais  fortes  do  que  as  condições  

necessárias  para  destruir  a  biocarga  do  produto.  O  procedimento  usa  ciclos  de  meio  tempo,  ciclo  com  meia  

exposição  do  que  o  normal  em  tempo  integral.  Conforme  estabelecido  pela  SterilVerona,  a  qualificação  de  

desempenho  biológico  consiste  em:

Modificar  
29.03.2023  Primeira  emissão

•  EN  ISO  11135:2014+A1:2019  Esterilização  de  produtos  de  saúde  --  Óxido  de  etileno  --  Requisitos  para  o  

desenvolvimento,  validação  e  controle  de  rotina  de  um  processo  de  esterilização  para  dispositivos  médicos  

•  EN  ISO  11737-2:2020  Esterilização  

de  produtos  de  saúde  -  Métodos  microbiológicos  Parte  2:  Testes  de  esterilidade  realizados  na  validação  de  um  

processo  de  esterilização.  •  EN  ISO  11138-1:2017  Esterilização  de  produtos  de  saúde  -  Indicadores  

biológicos  -  Parte  1:  Requisitos  gerais  •  EN  ISO  11138-2:2017  Esterilização  de  produtos  de  saúde  -  Indicadores  

biológicos  -  Parte  2:  Indicadores  

biológicos  para  processos  de  esterilização  por  óxido  de  etileno  •  •  EN  ISO  10993-7:2008  +A1:2019  Avaliação  

biológica  de  dispositivos  médicos  -  parte  7:  Resíduos  de  esterilização  com  óxido  de  

etileno

•  avaliação  da  biocarga  de  produtos;  •  

verificação  da  eficácia  da  esterilização  usando  indicadores  biológicos  de  referência;  

•  teste  de  esterilidade  dos  produtos.  •  

teste  de  gás  residual.

Em.   

controle  de  qualidade

O  SAL  (Sterility  Assurance  Level)  obtido  após  a  esterilização  é  igual  a  10-6.

Ap.

Informação  de  Descarte  
Descarte  N.

32.F7078.00  Descarte  de  acordo  com  os  regulamentos  locais
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